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304
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 3. prosince 1998,

kterou se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych latek,

podrobnosti o evidenci navykovych latek, pfipravku a prekursort

a o dokumentaci navykovych latek

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 20
odst. 3, § 32 odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona & 167/1998
Sb., o ndvykovych ldtkich a o zméné nékterych dalsich
zédkond, (dile jen ,,zdikon®):

CAST PRVNI

VYVOZ POMOCNYCH LATEK
BEZ VYVOZNIHO POVOLENI

§1

K vyvozu pomocnych litek uvedenych v ptiloze
¢. 10 zdkona se nevyzaduje vyvozni povoleni, pokud se
nejednd o vyvoz pomocnych litek do zemi uvedenych
v ptiloze ¢. 1 této vyhldsky.

CAST DRUHA
EVIDENCE NAVYKOVYCH LATEK,
PRIPRAVKU A PREKURSORU

§ 2

Spole¢na ustanoveni o vedeni evidence

(1) Evidence o zachdzeni, dovozu a vyvozu
ndvykovych litek, ptipravki a prekursort (dale jen
»evidence®) musi byt vedena tplné, prikaznym zpu-
sobem tak, aby pravdivé zobrazovala skuteénosti, které
jsou jejim predmétem.

(2) Névykové ldtky a prekursory se oznaluji ni-
zvem uvedenym v piislusné pfiloze zdkona; hromadné
vyrdbéné 1é¢ivé piipravky') se oznaluji jen registrova-
nym nizvem.”)

j©) Evidence se vede ve vizanych knihdch s oéislo-
vanymi listy (ddle jen ,evidenéni kniha®), pokud se
dile nestanovi ]mak Evidenéni zdznamy se do evi-
denc¢nich knih zapisuji v den, kdy nastala evidovand
skuteénost.

(4) Soulad evidenénich zdznamud se skuteénym
stavem se ovéfuje inventurou. Inventura se provadi

mésicné podle stavu k poslednimu dni kalenddfniho
mésice. Provedeni inventury se zaznamend do evi-
denéni knihy s uvedenim data inventury, jmen, pfi-
jment, funkci a podpisti osob, které provddély inven-
turu. V zdznamu o provedem inventury se uvede po-
Cdteni stav sledovaného obdobi, celkovy pfijem a vy-
dej a stav ke dni inventury u vSech sledovanych
polozek. Zjisti-li se pfi inventufe rozdil mezi skutec-
nym a evidenénim stavem, sepiSe se inventurni proto-
kol, ve kterém se uvedou zjisténé rozdily vletné jejich
zdtvodnéni, ddle datum, jméno a pfijmeni, funkce
a podpis osob, které provddély inventuru.

(5) Opravy evidenénich zdznami se provadéji
tak, aby bylo moZno zjistit obsah puvodmho zdznamu
a opraveny zdznam se opatii datem a jménem, pfijme-
nim, funkef a podpisem osoby, kterd opravu zdznamu
provedla.

§3
Evidenéni knihy

(1) Evidenéni kniha musi obsahovat:

a) obchodni jméno nebo ndzev a bydlisté fyzické
osoby nebo sidlo prévnické osoby, kterd provo-
zuje ¢éinnost, o které j je evidence vedena, poptipadé
oznaceni organizacni slozky nebo Cinnosti, které
se evidence tykd,

b) jméno a pifjmeni fyzickych osob, které zapisu"
eviden¢ni zdznamy do evidenénich knih, jejich
bydlisté a podpisovy vzor a datum, od kdy tyto
osoby provddéji evidenéni zdznamy,

c) datum pieddni evidenéni knihy do pouzivini
a ukonéeni pouzivini,

d) pocet listd s uvedenim &isla prvniho a posledniho
listu,

e) seznam evidovanych ndvykovych litek, pfipravka
a prekursorti s uvedenim ¢&isel listt vyhrazenych
pro evidovdni jednotlivych ndvykovych litek, p¥i-
pravkd a prekursord.

) § 2 odst. 3 a 11 zdkona & 79/1997 Sb., o lé&ivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont.

%) § 9 odst. 1 pism. a) bod 1 a § 23 zdkona & 79/1997 Sb.
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(2) Evidenéni knihy mohou byt vedeny samo-
statné pro jednotlivé organizalni slozky.

§ 4
Evidence pomoci vypocetni techniky

(1) Hotové hromadné vyrdbéné 1éCivé ptipravky
obsahujici nivykové litky uvedené v pfilohdch ¢&. 2,

& 6 nebo & 7 zdkona lze evidovat pomoci vypodetni

techniky, pokud bude pofizena nejméné

a) jednou denné bezpelnostni kopie datového sou-
boru,

b) dvakrdt ro¢né archivni kopie datového souboru na
nepiepisovatelné pamétové médium s vyrobcem
garantovanou Zivotnosti zdpisu nejméné 5 let.

(2) Evidence vedend pomoci vypocetni techniky
musi obsahovat:
a) ndzev pfipravku,
b) datum pf{jmu nebo vydeje,
c) C&islo dokladu o pfjmu a vydeji,
d) oznaleni osoby & organizalni slozky, od které

byly skladované pfipravky pfijaty, nebo oznaleni

osoby & organizaéni slozky, které byly sklado-
vané piipravky vyddny,

e) mnozstvi a Sarzi pfijatych nebo vydanych pfi-
pravkd,

f) stav zdsob k poslednimu dni sledovaného obdobi.
Sledovanym obdobim se pro ulely této vyhlisky
rozumi zejména Casové useky urlené pro prova-
déni inventur, povinnych hldSeni (§ 26 zdkona)
a kontrolni &innosti (§ 34 zdkona).

(3) Pokud je evidence vedena podle odstavcti 1a 2,
nemusi byt vedena podle § 3.

(4) Pfi vedeni evidence pomoci vypocetni tech-
niky se provddi inventura podle stavu k poslednimu
dni kalenddfntho Ctvrtleti. O provedeni inventury se
pofidi inventurni protokol ktery obsahuje Vysledek
inventury a zjiSténé nesrovnalosti a ddle datum ajméno,
ptijment, funkci a podpis osob, které provddély inven-
turu.

§5

Vedeni evidence v lékarnich

(1) V lékdrné se vede pfi zachdzeni s ndvykovymi
latkami, ptipravky a prekursory, ke kterému se nevy-
Zaduje povoleni k zachdzeni (§ 5 a 6 zdkona), evidence
o ndvykovych litkdch zafazenych do pfilohy €. 1 nebo
¢. 5 zdkona vletné ptipravki je obsahujicich.

(2) Vzor listu evidenéni knihy k veden{ evidence
podle odstavce 1 stanovi piiloha ¢&. 2 této vyhldsky.

(3) Evidence zachdzeni s ndvykovymi litkami,
fipravky a prekursory, ke kterému se vyzaduje povo-
leni (§ 4 zdkona) k zachdzeni, se fdi § 7 této vyhldsky.

§6
Vedeni evidence v ostatnich zdravotnickych
zafizenich, v zafizenich socidlni péce
a pri poskytovani veterinarni péce

(1) V ostatnich zdravotnickych zafizenich, v zafi-
zenich socidln{ péle a pfi poskytovini veterindrni péce
se vede pfi zachdzen{ s ndvykovymi ldtkami, ptipravky
a prekursory, ke kterému se nevyZzaduje povoleni k za-
chdzeni (§ 4 zikona), evidence o hromadné vyribénych
lé¢ivych ptipravcich obsahujicich ndvykové litky uve-
dené v priloze & 1 nebo &. 5 zdkona.

(2) Upravu listu evidenéni knihy k vedeni evi-
dence podle odstavce 1 stanovi ptiloha ¢. 3 této vyhlds-

ky.
(3) Evidence zachizeni s niavykovymi ldtkami,

ptipravky a prekursory, ke kterému se vyzaduje povo-
leni k zachdzen{ (§ 4 zdkona), se fidi § 7 této vyhldsky.

Evidence pfi vyrobé, zpracovani, baleni a skladovani
navykovych latek, pfipravku nebo prekursort na
zakladé povoleni k zachazeni s nimi

§7
(1) P¥i vyrobé, zpracovini nebo baleni ndvyko-
vych latek, ptipravka nebo prekursort na zikladé po-
volent k zachdzen{ s nimi se vedou eviden&ni zdznamy
o ndvykovych ldtkdch, pfipravcich nebo prekursorech

a) vyrobenych,

b) ptijatych,

c) skladovanych,

d) vyskladnénych,

e) prepracovanych,

f) spotiebovanych pfi vyrobé jinych nivykovych 13-
tek, pfipravki nebo litek, které nejsou ndvyko-
vymi ldtkami,

g) vykdzanych jako ztrdty nebo odpad predpokld-
dané technologickym predpisem o vyrobé,

h) pfedanych ke zneskodnéni nebo zneskodnénych,

1) chybgjicich nebo pfebyvajicich s uvedenim du-
vodu.

(2) Vzor listu evidenéni knihy vyroby pfipravka,
které obsahuji ndvykové litky, stanovi pfiloha ¢. 4 této
vyhldsky.

(3) Vzor listu evidenéni knihy skladovdni ndvy-
kovych ldtek, pfipravku a prekursorti pro osoby, které
na zdkladé povoleni k zachdzen{ vyrdbéji, zpracovdvaji
nebo bali ndvykové litky, pfipravky nebo prekursory,
stanovi pfiloha &. 5 této vyhlasky.

§8

(1) Pfi skladovdni ndvykovych ldtek, ptipravka
a prekursort na zdkladé povoleni k zachdzen{ s nimi,
pokud nejde o postup podle § 5, 6 nebo 7, se vedou
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evidenéni zdznamy o skladovdni ndvykovych ldtek,
pfipravku a prekursort.

(2) Vzor listu evidenéni knihy skladovéni ndvy-
kovych ldtek, pfipravku a prekursort stanovi ptiloha
¢. 5 této vyhlisky.

CAST TRETI
DOKUMENTACE
§9

(1) Dokumentaci zachdzeni s ndvykovymi l4t-
kami, pfipravky a prekursory tvofi:
a) evidendnf{ knihy,

b) nosife dat obsahujici data evidence vedené pomoci

vypocetni techniky,

c) inventurni protokoly,

d) zdpisy o zneskodnéni ndvykovych ldtek, pfi-
pravki a prekursort (§ 14 zakona),

e) protokoly o ztrdté nebo znifeni ndvykové litky,
ptipravku nebo prekursoru,

f) zdpisy o provedenych kontroldch (§ 34 zdkona),

g) veskerd ufedni rozhodnuti véetné zahrani¢nich ty-
kajici se zachdzeni s navykovymi latkami, pti-
pravky a prekursory a jejich vyvozu a dovozu
a déle vyvozu a dovozu makovmy,

h) stejnopisy hldSent (§ 26 az 31 zdkona),

1) dodaci listy a doklady o pifjmu nebo vydeji na-
vykovych ldtek, pfipravka nebo prekursort,

j) doklady o pofizeni, prodeji &i vyfazeni tableto-
vacky, drazovaciho kotle a granulaéniho kotle.

(2) V 1ékirné se uchovivd vedle dokumentace
uvedené v odstavci 1 kopie lékatskych pfedpist s mod-
rym pruhem a kopie zddanky s modrym pruhem (§ 13
odst. 2 zdkona).

(3) V ostatnich zdravotnick}?ch zaf{zenich nebo
zafizenich dstavni socidlni péle se uchovévaji vedle do-
kumentace uvedené v odstavci 1 bloky pouzitych re-
ceptl’) oznacenych modrym pruhem a bloky pouzi-
tych Zddanek®) oznacenych modrym pruhem.

§ 10
Protokoly a zapisy

Pfi pofizovdni protokolt a zdpisi podle § 9
odst. 1 pism. c), d) a e) se postupuje podle spolecnych
ustanoveni pro vedeni eviden¢nich zaznamu (§ 2). Za-
pisy podle § 9 odst. 1 pism. d) a e) musi vZdy podepsat
odpovédnd osoba (§ 9 zdkona).

§ 11
Uchovavani dokumentace
Dokumentace zachdzeni s navykovymi ldtkami,
ptipravky a prekursory se uchovdvd po dobu 5 let od
pofizen{ dokumentu, popiipadé od posledntho zi-

znamu v ném podle toho, kterd z téchto skute¢nosti
nastala pozdéji.

§ 12
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
MUDr. David, CSc. v. r.

%) § 3 odst. 5 pism. b) vyhlasky & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob predepisovini lé&ivych piipravkd, nileZitosti

lékatskych predpist a pravidla jejich pouZivéni.
%) '§ 3 odst. 6 vyhlasky & 343/1997 Sb.



Pripady, ve kterych se vyzaduje povoleni k vyvozu pomocnych latek

Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 304/1998 Sb.

(zemé urCeni jsou oznaceny hvézdiCkou (*) v rubrice prislusné pomocné latky)

Zemé urcéeni

Mezinarodni nechranény nazev
(INN) v ¢eském jazyce

Argentina

Bolivie

Brazilie

Ekvador

Guatemala

Honduras

Hongkong
Chile

Indie

Iran

Kolumbie

Kostarika

Libamom

Malajsie

Mexiko

Myanmar

Panama

Paraguay

Peru

Salvador

Singapur

Spoj.arab.e-

miT

Thajsko

Turecko

oruguay

USA

Aceton

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

Anhydrid kyseliny octové

*

*

*

*

*

*

*

*

*

Ether

*

*

*

*

*

*

*

*

|Kyse|ina antranilova

|Kyse|ina fenyloctova

|Kyse|ina chlorovodikova

|Kyse|ina sirova

|Manganistan draselny

IMethylethylketon

Piperidin

Toluen

V¢&etné soli uvedenych latek ve vSech pripadech, kdy existence takovych soli je mozna, s vyjimkou kyseliny chlorovodikové a kyseliny sirové.
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